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Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad y actualizaciéon del software del sistema Alinity
ci-series a la version 2.6.2, debido a la posibilidad de que se reutilicen las cubetas de reaccién
(CR) y se obtengan resultados incorrectos para cualquier ensayo Alinity i, si el sistema pasa
de estar procesando un andlisis, al estado Detenido y luego al estado En Espera.

PRODUCTO
Médulo de control del sistema (SCM) Alinity ci-series (Ref. 03R70-01); configurado con el
moédulo de procesamiento Alinity i.

Ref.: PS334/19

Us comunic que en data 20-6-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 20-6-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencia de seguridad y actualizacion del software del sistema Alinity ci-series a la version 2.6.2,
debido a la posibilidad de que se reutilicen las cubetas de reaccién (CR) y se obtengan resultados
incorrectos para cualquier ensayo Alinity i, si el sistema pasa de estar procesando un analisis, al
estado Detenido y luego al estado En Espera.

PRODUCTO
Médulo de control del sistema (SCM) Alinity ci-series (Ref. 03R70-01); configurado con el médulo de
procesamiento Alinity i.

FINALIDAD PREVISTA
Unidad que permite controlar el médulo de procesamiento Alinity i (Inmunoensayo) del sistema
integrado de bioquimica e inmunoensayo Alinity ci-series.

FABRICANTE
Abbott GmbH & Co.KG, Alemania

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma u-l
Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 63 94 DEXCELLENGIA
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farmacia@dgfarmacia.caib.es 2010
Web: http://controldelmedicament.caib.es
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DISTRIBUIDOR
Abbott Diagnostics European Distribution, 65205 Wiesbaden, Alemania"

Palma, 20 de juny de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de seccié IX - Carmen Bofill Pellicer
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